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Keksinto koskee bioaktiivista lasikoos- 
tumusta luulstutteita varten, joka seuraa- 
vina likima&ralsina painoprosentteina si- 
saltaa seuraavia oksideja: SiO z 40 - 55 %; 
P 2 0 5 5 - 8 %; CaO (MgO) 20 - 40 %; Na 2 0 
(K 2 0) 20 - 30 %. Koosturnus voidaan pienia 
filamenteiksi muuttumatta keraamiseksi 
lisaamalla" yhteensa enintaan 9 paino-% 
K 2 0:ta ja Al 2 0 3 :a ja Al 2 0 3 ;n pros en tuaa Li- 
nen pitoisuus ori 0,5 - 2,5 %. Nain saa- 
tuja f i lament tej a voidaan kayttaa tuot- 
teiden valmistamiseksi luulstutteita var- 
ten f ilamenttikimppu jen, harsokankaiden, 
verkkojen tai muiden kudos ten, huopien, 
M pumpulien" ja vastaavien muodossa. Fila- 
mentit voidaan pienia jauhehiukkasiksi 
levitettaviksi mm. lasikoostumuksesta muo- 
dostuvana pinnoitekerroksena pysyvaile 
metal liproteesille. 


Uppfinningen avser en bioaktiv, glasartad 
komposition for benimplantation och den 
inkluderar nedanstaende, ungefSrliga vikt- 
procenttal av fGljande oxider: SiO z fran 40 
till 55 %; P 2 O s fran 5 till 8 %; CaO (MgO) 
fran 20 till 40 %; Na 2 0 ( K 2 0 ) fran 20 till 
30 %. Kompositionen kan reduceras till 
filament utan att bli keramisk genom till- 
sattning av totalt h5gst 9 vikt-% K 2 0 och ^ 
Al 2 0 3 , varvid procenten Al 2 0 3 ar fran 0,5 % 
till 2,5' %. De darvid erhallna filamenten 
kan anvandas for framstallning av produk- 
ter for benimplantation i form av fila- 
mentknippen, gasbinda, nat eller andra 
tyger, filtar, " f orbandsbomull M och lik- 
nande. Filamenten kan reduceras i storlek 
till pulverpartiklar for att bl.a. anbrin- 
ga ett beiaggningsskikt av den glasartade 
kompositionen pa en permanent protes av 
metall . 
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Bioaktiivinen lasikoostumus luuistutteita varten, siitS 
valmistettuja filamentteja ja valmistusmenetelma 

Kasiteltavana oleva keksintO koskee patenttivaati- 
5 muksen 1 johdannon mukaisia ns. bioaktiivisia lasikoos- 
tumuksia eli laseja luuistutteita varten. 

Taman tapaiset lasit ovat olleet tutkimuksen koh- 
teena 70-luvulta lahtien ja niita on kuvannut Larry L. 
Hench artikkelissa nimelta "Ceramic Implants for Humans" 

10 aikakausilehdessa ADVANCED CERANIC MATERIALS, vol. 1, nro 
4, 1986, s. 306 - 310 ja 324. 

Tailaisten tunnettu j en lasien esimerkkeja lOytyy 
patenteista FR 2 243 915; US 4 159 358; US 4 171 544; US 4 
234 972; GB 2 080 281; DE 3 248 649; EP 0 145 210; EP 0 

15 154 513, 

Sen lisSksi, etta nama tunnetut lasit ovat biologi- 
sesti yhteensopivia, ne ovat my5s biologisesti hajoavia 
alia selitetyn vuorovaikutusmekanismin avulla. 

Kun ko. tyyppinen lasi saatetaan kosketukseen ih- 

20 mis- ja elainkehon soluvaiinesteiden kanssa, siita syntyy 
geeli, jonka ionikoostumus on samantapainen kuin luonnossa 
luun uudelleenmuotoutumisprosessissa havaitussa luutumis- 
rajapinnassa. Niinpa nSin muodostuneelle geelille tun- 
nusomaisia ovat osteoblastit , jotka toimivat osteoidimat- 

25 riisin kiinnittymismatriisina . Kollageenif ibrillien, mat- 
riisin mukopolysakkaridien ja geelin vuorovaikutukselle 
tunnusomaista on hydroksyyliapatiittikiteiden saostuminen, 
mika mahdollistaa stabiilin sidoksen syntymisen lasin ja 
vastalisatyn luumatriisin vaiille. 

30 Monissa tapauksissa on toivottavaa, etta lasi-istu- 

te hajoaa siina maarin etta se haviaa taysin luun v&hitel- 
len muodostuessa uudelleen ja/tai muotoutuu uudelleen ja 
antaa tilaa luulle. 
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Suoritetuista kokeista on havaittu, etta tama ei 
tapahdu taysin ylia kuvatuilla tunnetuilla bioaktiivisilla 
laseilla* Naita laseja ei voida pienia f ilamervteiksi veta- 
maiia ne suulakkeen lapi lahtien sulasta lasihauteesta eli 
5 yritettaessa vetaa niista filamentteja ne muuttuvat keraa- 
misiksi poistuessaan suulakkeesta ja niista syntyy hauras 
tuote, jonka ominaisuudet poikkeavat varsin pal j on orainai- 
suuksista, jotka ovat vaittamatt6mia biologisesti hajoa- 
valle lasif ilamentille tai -kuidulle. 

10 Tasta syysta ainoa tapa kayttaa naita tunnettuja 

laseja proteesi-istutteina on hienontaa ne jauheeksi. 
Useimmissa sovellutuksissa puuttuvat kohdat luussa kor- 
vataan taiia jauheella, josta tehdaan tahna sideaineen 
avulla. Jauhehiukkaset eivat kuitenkaan ole laheskaSn ta- 

15 sakokoisia ja rauoto on epasaannGllinen siten, ettS koko 
vaihtelee muutamasta mikronista satoihin mikroneihin. 
Hiukkaskoko j akauman vuoksi pienimmista hiukkasista useim- 
mat absorboituvat taysin luun uudelleenmuodostumisproses- 
sin aikana ja suurimmat hiukkaset eivat absorboidu tai 

20 hajoa ja synnyttavat siten uudelleenmuodostuneessa luussa 
haitallisia lasisulkeuraia, mika puolestaan johtaa epajat- 
kuvuuteen. Erikokoisten hiukkasten mielivaltainen sijainti 
saa luukuidut kasvaraaan vastaavasti mielivaltaiseksi ra- 
kenteeksi. Luun mekaanisen lujuuden kannalta on toivot- 

25 tavaa, etta kuidut muodostuvat uudelleen saannGlliseksi 
r akent eeks i . 

Maaratyissa sovellutuksissa jauheen kayttS protee- 
si-istutteessa on jopa vaarallista, koska veri voi toi- 
saalta muodostaa eraanlaisen seoksen jauheen kanssa, jol- 
30 loin seoksesta muodostuu sulku luun kasvulle, ja jauhe- 
hiukkaset voivat toisaalta joutua verivirtaan ja aiheuttaa 
trombooseja. 

Kasiteltavana olevaan keksintSSn johtaneena en- 
si jaisena ongelmana on ollut lasin aikaansaaminen, jota 
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voidaan kayttaa luuistutteiden valmistuksessa ilman ylia 
mainittuja varjopuolia. 

Tama ongelma on kasiteltavana olevan keksinntin mu- 
kaisesti ratkaistu lasikoostumuksella maariteltyna olen- 
5 naisesti patenttivaatimuksen 1 johdannossa. 

KeksintO koskee mySs filamentteja tai kuituja, jot- 
ka saadaan vetamaiia mainitusta lasikoostumuksesta, maini- 
tuista filamenteista saatuja tuotteita ja menetelmaa mai- 
nittujen filamenttien valmistamiseksi. 
10 Kokeellisesti on havaittu, etta seka K 2 0:lla etta 

Al 2 0 3 :lla on kyky suojata lasikoostumusta keramisoitumi- 
selta pitamaiia se amorfisessa tilassa filamenttien veta- 
misen aikana. Amorfinen tila sailyy taman jaikeen fila- 
menttien koko elinian* 
15 K 2 0:n mukanaolo bioaktiivisessa lasikoostumuksessa 

edistaa bioaktiivisuutta. Tassakin suhteessa K 2 0 korvaa 
edullisella Na 2 0:n potilaiden istutteissa, jotka potevat 
verenpainetautia tai voivat altistua sille . 

Mutta K 2 0-maaran kasvaessa lasikoostumus liukenee 
20 yba paremmin veteen. Tama merkitsee sita, etta lasikoos- 
tumus, jonka K 2 0-pitoisuus on liian suuri pehmenee tai 
muuttuu jopa geeliksi sailytettaessa sita normaaleissa 
ymparistSolosulvteissa, koska K 2 0 hydrolysoituu vuorovai- 
kutuksessa ymparistGilman kosteuden kanssa. Niinpa lasi- 
25 koostumuksista saatuja f ilamentteja, joiden K 2 0-pitoisuus 
on liian suuri, voidaan varastoida ja kasitelia, esim. 
kutoa, vain taysin kuivassa ilmakehassa, mika on teol- 
lisesti taysin mahdotonta toteuttaa. 

K 2 0:n haitallisia vaikutuksia voidaan menestyksel- 
30 lisesti lievittaa lisaamaiia Al 2 0 3 :a lasikoostumukseen. 

Mutta Al 2 0 3 -maaran kasvun varjopuolena on koostumuksen 
reaktiivisuuden eli luukudosaf f initeetin heikkeneminen . 

On havaittu, etta lasikoostumus, jossa K 2 0:n ja 
Al 2 0 3 :n osuudet ovat patenttivaatimuksista ilmenevilia 
35 alueilla, toimii hyvin sikaii, etta se estaa taysin vedet- 


tyjen f ilamenttien keramisoitumisen ja sailyttaa taysin 
niiden luukudosaf f initeetin. 

Patenteissa FR 2 243 915; GB 2 080 281; 

DE 3 248 649 ja EP 0 145 210 julkistetaan kaikissa bioak- 
tiivisia lasikoostumuksia, jotka sisaitavat K 2 0:ta epamaa- 
raisina pitoisuuksina nollasta (0,4 %:sta patentissa 
FR 2 243 915) 20 %:iin. Naissa asiakir joissa ei opeteta 
K 2 0:n kayttsa keramisoitumisen estoaineena. Seka patentis- 
sa GB 2 080 281 etta US 4 708 652 julkistetaan bioaktii- 
visia lasikoostumuksia, jotka sisaitavat epamaaraisia maa- 
ria nollasta 8 %:iin A1 2 0 3 + Zr0 2 + Nb 2 0 5 :tta. Al 2 0 3 :n 
osuutta ei ole mainittu. Naissa asiakir joissa A1 2 0 3 , Zr0 2 
ja Nb 2 0 5 on kuvattu bioaktiivisuuteen vaikuttavina reak- 
tion saatOaineina. Toisaalta tiedetaan, etta A1 2 0 3 , ZrO z ja 
Nb 2 0 5 ovat bioaktiivisuuden estoaineita* Lisaksi patenteis- 
sa GB 2 080 281 ja US 4 708 652 julkistetut, Al 2 0 3 :a epa- 
maaraisia maaria sisaitavat koostumukset ovat paaasiassa 
keraamista tyyppia. Naissa asiakir joissa ei toisin sanoen 
^ opeteta Al 2 0 3 :n kaytt$a keramisoitumisen estoaineina. 

Keksinnon mukaisesti on mahdollista valmistaa f ila- 
mentteja tai kuituja, joiden halkaisija on jopa luokkaa 
10 - 50 mikronia. Tailaisista f ilamenteista tai kuiduista 
voidaan saada tuotteita kuten kuitukimppuj a, kudoksia, 
erityisesti harsokankaita ja verkkoja, huopia ja "pumpu- 
leita" ja my6s revityista f ilamenteista valmistettuja 
hiukkasmuotoisia tuotteita ja filamentteja jauhamalla val- 
mistettu j a j auheita . 

Patenttivaadi ttua , lasikoostumuksesta valmis tettua 
filamentti- tai kuitukimppua voidaan kayttaa istutteena 
tyonnettyna vaurioituneeseen luuhun si ten, etta filainentit 
ovat orientoituneet suunnassa, joka on luukuitujen oletet- 
tu kasvusuunta, parantamaan luukuitujen saann611ista ke- 
hittymista, mika on eduksi uudel leenmuodos tuneen luun me- 
kaaniselle lujuudelle. 


Filamenttien tai kuitujen pieni halkaisija varmis- 
taa niiden tSydellisen hajoamisen eli t&ydellisen korvau- 
tumisen luukudoksella sen muodostuessa ja muotoutuessa 
vShitellen uudelleen. 

Keksinnttn lasif ilamenteista valmistetut kudokset, 
erityisesti verkot ja harsokankaat, ja mytts huovat ja 
"pumpulit" toimivat samalla tavoin kuin kuitukimput ha- 
joamisen suhteen, mutta mahdollistavat luun kasvun suun- 
nittelun monessa edullisessa suunnassa. Niinp& verkko tai 
harsokangas voi stimuloida luukudosta muodostamaan verkko- 
rakenne, joka on samantapainen kuin alkuperSisessS luuku- 
doksessa. 

Verkko j a ja harsokankaita voidaan k&yttaa siteiden 
muodossa, joilla sidotaan murtunut alue luusta. 

Keksinn5n mukaisesta lasikoostumuksesta valmis- 
tetut filamentit voidaan taittaa paloiksi tai pien^k^i 
l^er*±4>iksi, joiden pituus ja halkaisija ovat samaa suu- 
ruusluokkaa. Voidaan esim. valmistaa lieriSita, joiden 
halkaisija ja pituus ovat suunnilleen kaksikymmenta mik- 
ronia. 

Nain saatu hiukkasmuotoinen tuote, josta on mahdol- 
lisesti valmistettu tahna sideaineen avulla, voidaan is- 
tuttaa sellaisenaan samojen tekniikkojen avulla, joilla 
tekniikan tason . lasijauheet on istutettu, silia erolla, 
etta vaurioitunut luu taytetaan tasakokoisilla hiukkasil- 
la. Tama varmistaa istutteen hajoamisen ja taydellisen 
korvautumisen luukudoksella maaratyn ajan kuluttua. Tai- 
lainen kayttG on luonnollisesti oikeutettua vain siina 
tapauksessa, etta ei ole vaaraa verihyytymien muodos- 
tumisesta ja/tai jauhehiukkasten kulkeutumisesta vereen. 

KeksinnSn mukaisesta lasikoostumuksesta valmistettu 
hiukkasmuotoinen materiaali on kuitenkin tarkoitettu kSy- 
tettav&ksi edullisesti ainakin osittaisena paailysteena 
levitettyna "plasmasuihku" -tekniikalla pysyvaile protee- 
sille, joka on valmistettu esim, titaanista, parantamaan 


sen kiinnittymista ymp&rOivaan luuhun, jolloin luukudos 
korvaa paailysteen vahitellen ja lopuksi taysin. Tailai- 
sessa sovellutuksessa muodostuu tasalaatuisia ja homogee- 
neja paailysteita lasihiukkasten tasakokoisuuden ansiosta. 
Tama e± ole ollut mahdollista tunnetuilla, biologisesti 
yhteensopivilla lasijauheilla osaksi siita syysta, etta 
nama tunnetut lasit muuttuvat keraaraisiksi levitettaessa 
ne suihkuttamalla "plasmasuihku" -tekniikan korkeissa lam- 
ptttiloissa. 

Lasif ilamervtte j a tai -kuitu j a saraoin kuin naista 
kuiduista valmistettuja kudoksia tunnetaan asiakirjasta 
FR 2 548 658 ja ne sisaitavat paaaineosan kalsiumfos- 
faattia ja vahintaan 80 paino-% CaO + P 2 0 5 :tta ja mahdol- 
lisesti epaorgaanisen oksidin kera valittuna ryhmasta alu- 
miinioksidi, piidioksidi, natriumoksidi, rautaoksidi, mag- 
nesiumoksidi, kaoliini ja niiden seokset. 

Joskin nama lasikuidut biologisesti taydellisesti 
yhteen osteoblast ien kanssa, jotka "tunnistavat" ne hyd- 
roksyyliapatiitiksi, ne eivat ol biologisesti hajoavia, 
joten naista kuiduista valmistetut kudokset jaavat pysy- 
vasti uudelleenmuotoutuneeseen luukudokseen. 

Seuraavassa on kaksi keksinnGnmukaista, taiia het- 
kelia edullista lasikoostumusta. 

Koostumus I 

Tama koostumus tunnetaan olennaisesti seuraavista 
aineosistaan, joiden painoprosentuaaliset osuudet ovat: 
Si0 2 50 %; P 2 0 5 6 %; CaO 16 %; Na 2 0 20 %; K 2 0 5 %; MgO 1 %; 
A1 2 0 3 2 %. 

Koostumus II 

Tama koostumus tunnetaan olennaisesti seuraavista 
aineosistaan, joiden painoprosentuaaliset osuudet ovat: 
SiO z 50 %; P 2 0 5 6 %; CaO 16 %; Na 2 0 15 %; K 2 0 5 %; MgO 1 %; 
A1 2 0 3 2 %; B 2 0 3 5 % 

Kummankin koostumuksen jokaisen aineosan painopro- 
sentille sallitaan toleranssi ± 7 %. 
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Biologiselta kannalta kumpikin koostumus toimii 
samalla tavoin. 

Koostumukset pienitaan f ilamervteiksi sulattamalla 
ne upokkaassa, jonka pohjassa on suulake, ja vetamaiia 
5 sula koostumus suulakkeen lapi. Epapuhtaus sulkeumien es- 
tamiseksi hauteessa ja filamenteissa upokas on valmistettu 
olennaisesti puhtaasta platinasta. 

Koostumus I on vedettavissa hyvin helposti filamen- 
teiksi, joskin melko kapealla lamptttila-alueella noin 
10 900 - 1050 °C. Taiia alueella lasimassa on erittain juok- 
sevaa. Ainoana ongelmana on siten sulahauteen lampditilan 
hyvin tarkka saattS. 

Koostumuksessa II B 2 0 3 :n mukanaolo laajentaa l&mpS- 
tila-alueen, jolla koostumus on vedettavissa f ilamenteiksi 
15 tulematta keraamiseksi , alueeksi 800 - 1050 °C. Mutta taiia 
lampatila-alueella lasimassa on vieiakin juoksevampaa kuin 
koostumus I, joten vetonopeus on saadettava hyvin tarkoin. 

Koostumuksiin voidaan lisata peinina pitoisuuksina 
vahintaan hivenmaarifi kalsiumf luoridia ja/tai kalsiumf luo- 
20 rifosfaattia katalysoimaan maarattyja biologisia proses- 
seja. Naita fluorideja sisaitavat koostumukset sopivat 
erityisen hyvin hanunaskirurgisten istutteiden valmistuk- 
seen. 

On suoritettu kokeita in vivo rotilla ja kanii- 
25 neilla kayttaen koostumuksia I ja II seka kuitu- etta 
jauhemuodossa koepGytakir j an mukaisesti, jossa jokaisen 
eiaimen saariluun luuydinontelo taytettiin kuiduilla ja 
jauheilla. 

Maaratyn ajan kuluttua, joka vaihteli 10 vuorokau- 
30 desta 7 kuukauteen, osia kokeen kohteena olevasta luusta 
poistettiin tapetuista eiaimista ja preparoitiin optista 
mikroskopointia tai pyyhkaisyelektronimkroskopointia j a 
rontgenmikroanalyysia varten. 

Tarkastelussa 10 vuorokauden kuluttua saatujen 
3 5 naytteiden optinen mikroskopointi osoitti, etta niissa oli 
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basof iilista sytoplasmaa sisaitavia soluja siten, etta 
sytoplasma oli tarttunut kuitujen ja hiukkasten pintoihin 
ja oli muodostamassa luumatriisia. Muunmuassa tama osoit- 
taa hylkimisen puuttumisen. 
5 MyGhemmissa tarkasteluissa 20 ja 30 vuorokauden 

kuluttua vaikutti silta, etta luumatriisi ympSrtti taysin 
seka kuidut etta hiukkasmuotoisen materiaalin ilman side- 
kalvoa tai kapselia lasikoostumuksen ja biologisen sub- 
straatin vaiissa. LisSksi vaikutti silta, etta eraita so- 

10 luja, jotka ulkonaeitaan muistuttivat primaarisia luuso- 
luja, oli tunkeutunut matriisiin lahelle lasikoostumusta. 
TSma osoittaa esteen puuttumisen, joka voisi estaa luun 
kasvun lasikoostumuksen ja biologisen matriisin valissa. 

30 vuorokauden kuluttua kortikaalinen luuvaurio oli 

15 tayttynyt taysin vastamuodostuneella luulla. Luumatriisiin 
, tunkeutuneet lasikoostumuskuidut olivat pysyneet eriliaan 
„ja nSyttivat py$reilta histologisissa leikkeissa, tasoina 
jotka oli otettu kohtisuorassa kuitujen paaakselien suh- 
teen, ja suorakaiteen muotoisilta histologisissa leik- 

20 ^keissa, jotka oli otettu tasoina yhdensuuntaisesti kuitu- 
jen paaakselien kanssa. 

Edelleen 30 vuorokauden kuluttua lasikoostumus- 
kuidut olivat muodostaneet prof iililtaan epasaann611isia 
aggregaatteja, jotka olivat joka tapauksessa tunkeutuneet 

25 luumatriisiin ilman sidekalvoja. 

Jatkossa (2 - 7 kuukauden kuluttua) otetuissa saa- 
riluuleikkeissa ei voitu havaita muutoksia lasikoostumuk- 
sissa, mikaii ne olivat tunkeutuneina luumatriisiin. Luun 
uudellenmuotoutumisen seurauksena tarkastelut 4, 5, 6 ja 7 

30. kuukauden kuluttua osoittivat resorptiokaytavia, jotka 
ulottuivat istutemateriaalia ymparttivaan luuhun ja jotka 
paljastivat istutemateriaalin pinnan. Nama kaytavat muo- 
dostivat vastaavan maaran alueita, jotka toivotulla taval- 
la olivat alttiina vaskularisoitumiselle . Yhta pitkin ai- 

35 kavaiein suoritetut tarkastelut osoittivat, etta lasi- 


koostumushiukkasista muodostuneet aggregaatit; luumatrii- 
sista irronneet kuidut nayttivat epasaannttllisilta ja kat- 
kenneilta ja jattimonitumasolut absorboivat niita jat- 
kuvasti el± ne poistuivat jatkuvasti matriisista. 

Lasimateriaali, joka ei ollut joutunut kosketukseen 
osteogeenisten luusolujen kanssa, esim. materiaali, joka 
oil vaeltanut ulos luukalvosta, naytti olevan tulehduksel- 
lisen infiltraatin ymparttima, joka koostui paaasiassa 
neutrofiileista polymorf onukleaateista ja jattimonitumaso- 
luista. Tulehduksellisen inf iltraatin mukanaolo oli osoi- 
tuksena verenkierron edullisesta voimistumisesta. 

Sen lisaksi, etta suoritetut kokeet osoittavat kek- 
sinnttn mukaisten lasikoostumusten pirinan ominaisuudet, ne 
nayttavat osoittavan koostumusten osteokonduktiiviset orai- 
naisuudet dokumentoituina histologisesti silia, ettc mate- 
riaali liitettiin luumatriisiin ilman vaiiin muodostuvaa 
sidekudosta edellyttaen, etta istutekohdassa oli riittava 
maara osteogeenisen aktiivisuuden suuntaan differentioitu- 
neita soluja. Lasikoostumuksesta valmistetuil la kuiduilla 
ja hiukkasilla, jotka oli sijoitettu luukuoressa olevaan 
vauriokohtaan, oli molemmilla tama ominaisuus. Kuidut, 
jotka olivat lionneet veressa, muodostivat kolmiulotteisen 
verkon eli " huovan" , j onka kuitu j en vaiissa oli selvasti 
-fcyhjia kohtia siten, etta ne muodostivat kokonaisuudessaan 
laajan pinnan osteogeenisten solujen tarttumiselle . Mutta 
keksinn6n lasikoostumuksesta valmistetut hiukkaset muodos- 
tivat kompakteja aggregaatte j a jouduttuaan kosketukseen 
veren kanssa ja vain ulkopinta oli vapaana sitoutumista 
varten. Niinpa, vaikkakin koostumuksen molempien muotojen 
eli kuitujen ja hiukkasten pinnan kemialliset ominaisuudet 
ovat samat, niiden biologinen vaste voi vaihdella fysikaa- 
lisista ominaisuuksista kuten muodosta ja koosta riippuen.. 
Kokeissa voitiin yleisesti ottaen todeta, etta kuituja oli 
helpompi kasitelia kuin hiukkasia ja niiden jakauma luu- 
vauriossa oli tasaisempi. 
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Suoritetuissa kokeissa havaittiin, etta luuntatrii- 
siin liittymisen jaikeen keksinnttn lasikoostumuksista val- 
mistetut kuidut tai hiukkasaggregaatit eivat enaa muut- 
tuneet tarkastelussa 7 kuukauteen saakka ja etta ne eivat 
5 aiheuttaneet minkaanlaisia reaktioita solujen kanssa. Ta- 
man voidaan katsoa johtuvan siita, etta liitetty materiaa- 
li ei enaa ollut kosketuksessa soluvfilinesteiden kanssa 
tai joka tapauksessa siita, etta solujen vaiinen virtaus 
luussa ei ollut riittava kaynnistamaan merkitsevaa tiajoa- 

10 misprosessia. 

Luumatriisiin jaanyt piidioksidi ei nayttanyt hai- 
ritsevSn luutumisprosessia , silia tarkastuksissa neljan 
kuukauden kuluttua voitiin jo havaita resorptiokanavia 
luukuorivaurion alueella, joka oli tuolloin korjaantunut 

15 taysin. Havaittiin, etta osteoklastit aiheuttivat matrii- 
sin resorboitumista mutta ne eivat nayttaneet hajottavan 
matriisiin liitettyja kuituja tai hiukkasia, joten niita 
ymparOivan matriisin tultua reabsorboiduksi kokonaisuudes- 
saan, lasikoostumus on kanavissa kosketuksessa suoni- ja 

20 solukomponenttien kanssa. Kuitujen histologinen ulkonakG 
tassa vaiheessa viittasi f ragmentoi tumi seen , mika antaa 
aiheen olettaa, etta lasikoostumuksen liukenemisprosessi 
oli meneiliaan ja etta j attimonitumasolut olivat absor- 
boineet f ragmentit . 

25 Koska luun uudelleenmuotoutuminen muodostuu perak- 

kaisesta resorptiosta ja lisaamisesta, lasikoostumuksen 
liukeneminen tai sen uudelleenliittyminen vastalisattyyn 
matriisiin nayttaa johtuvan kahdesta tekijasta: 

1) kaytavassa tarjolla olevien osteogeenisten solu- 
30 jen lukumaSrS, 

2) lasimateriaalin muoto ja koko; 

vaikka kuidut yleisesti ottaen liukenivat useista hiuk- 
kasista muodostuneiden aggregaattien pinnoilla oli myos 
vastalisattya materiaalia . 
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Nama tulokset ilmeisesti osoi-ttavat , etta biologisen vas- 
teen luonteeseen vaikuttavat materiaalin kemiallisten orai- 
naisuuksien lisaksi myos kuitujen ja hiukkasten muoto ja 
koko ja etta kuitujen ja hiukkasten koon tasaisuus on eri- 
5 tyisen edullis-ta. 
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Patenttivaatimukset : 

1 . Bioaktiivinen lasikoostumus luuistutteita var- 
5 ten, joka seuraavina likimaaraisina painoprosentteina si- 

saitaa seuraavia oksideja: Si0 2 40 - 55 %; P 2 0 5 4 - 8 %; 
CaO (MgO) 20-40 %; Na 2 0 ja/tai K 2 0 30 %:iin saakka f 
tunnettu siita, etta estavina oksideina sisaitaa 
painoprosentuaalisina kokonaislukuina imaistuna 2 - 9 % 
10 K 2 0:*ta ja Al 2 0 3 :a ja Al 2 0 3 :n prosentuaalinen pitoisuus on 
0,5 - 2,5 %, jolloin koostumuksen sulahauteesta voidaan 
vetaa filamentteja tai kuituja. 

2. Patenttivaatimuksen 1 raukainen lasikoostumus, 
tunnettu siita, etta painoprosentteina muodostuu 

15 seuraavista aineosista: Si0 2 50 %; P 2 0 5 6 % CaO 16 %; Na 2 0 
20 %; K 2 0 5 %; MgO 1 %; A1 2 0 3 2 %, jolloin jokaisen aine- 
osa prosenttiarvotoleranssi on ± 7 %. 

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen lasikoostumus, 
tunnettu siita, etta se painoprosentteina muodos- 

20 tuu olennaisesti seuraavista aineosista: Si0 2 50 %; P 2 0 5 
6 %; CaO 16 %; Na 2 0 15 %; K 2 0 5 %; MgO 1 %; A1 2 0 3 2 %; 
B 2 0 3 5 %, jolloin jokaisen aineosan prosenttiarvotoleranssi 
on T 7 % 

4. Jonkin patenttivaatimuksen 1-3 mukainen lasi- 
25 koostumus, tunnettu siita, etta se myos sisaltaa 

hivenmaaria kalsiumf luoridia j a/tai kalsiumf luorif os- 
faattia. 

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1-3 mukaisen lasi- 
koostumuksen kayttO luuistutteiden tai niiden osien val- 

30 mistamiseksi . 

6. Filamentteja, tunnettu siita, etta ne on 
valmistettu vetamaiia jonkin patenttivaatimuksen 1-4 
mukaisesta lasikoostumuksesta . 
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7. Patenttivaatimuksen 5 raukaisia f ilamentteja, 
tunnettu siita, etta niiden halkaisija on vaiilia 
10 ja 50 mikronia. 

8* Patenttivaatimuksen 7 tai 8 mukaisten useiden 
filamenttien muodostama kirnppu istutettavaksi vaurioitu- 
neeseen luuhun . 

9* Kudos, erityisesti verkko tai harsokangas, 
tunnettu siita, etta se on valmistettu patentti- 
vaatirauksen 6 tai 7 mukaisis-ta filamenteista luuvaurion 
kor j aamiseksi • 

10. Huopa tai "pumpuli", tunnettu siita, 
etta se on valmistettu patenttivaatimuksen 6 -tai 7 mukai- 
sis-ta filamenteista luuvaurion korj aamiseksi . 

11. Hiukkasmuotoinen tuote, tunnettu siita, 
etta se on valmistettu patenttivaatimuksen 6 tai 7 mukai- 
sista filamenteista istutettavaksi vaurioituneeseen luuhun 
tai kaytettavaksi luuistutteina kaytettavien tuotteiden 
valmistamiseksi . 

12. Patenttivaatimuksen 11 mukainen hiukkasmuotoi- 
nen tuote, tunnettu siita, etta se muodostuu pa- 
loista tai pienista lieri5ista, jotka on valmistettu fi- 
lamentteja repimaiia. 

13. Patenttivaatimuksen 11 mukainen hiukkasmuo- 
toinen tuote, tunnettu siita, etta se muodostuu 
jauheesta, joka on valmistettu f ilamentteja jauhamalla. 

14. Pysyva, biologisesti yhteensopivasta materiaa- 
lista valmistettu kiintokappaleen muotoinen luuproteesi, 
tunnettu siita, etta kappaleen pinta on ainakin 
osaksi pinnoitettu kerroksella, joka on valmistettu levit- 
tamaiia jonkin patenttivaatimuksen 11 - 13 mukaista hiuk- 
kasmuotoista tuotetta . 

15. Patenttivaatimuksen 14 mukainen proteesi, 
tunnettu siita, etta pinnoittava kerros on val- 
mistettu levittamaiia hiukkasmuotoinen tuote "plasma- 
suihku" -tekniikan avulla. 
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16. MenetelmS f ilamenttien valmistamiseksi bio- 
aktiivises1:a lasikoostumuksesta luunistutet:t:a varten 
vetram&lia sula koosturaus suulakkeen ISLpl sulahauteesta, 
tzunnettu siita, et*ta kaytetaan jonkin pa-tervt-tivaa- 
timuksen 1 - 3 raukaista lasikoostumusta. 

17. Patenttivaatimuksen 16 mukainen menetelma, 
tunnettu sii-ta, ett& sulahaude on olennaisesti 
putvtaasta platinasta valmistetussa upokkaassa. 


Patentkrav : 

1. Bioaktiv, glasartad komposition for benimplanta- 
tion och inkluderande nedanstaende, ungefarliga procenttal 
per vikt av foljande oxider: Si0 2 fran 40 till 55 %, P 2 0 5 
frin 4 -till 8 %; CaO (MgO) fran 20 till 40 %; Na 2 0 och/el- 
ler K 2 0 upp till 30%, kannetecknad. darav, att 
den som antikeramikbildande oxider inkluderar en total 
vikt-% mellan 2 och 9 % K 2 0 och Al 2 0 3 , vari den procentuella 
andelen Al 2 0 3 utgor 0,5 - 2,5 %, varvid kompositionen kan 
dragas till filament eller fibrer fran ett fusionsbad. 

2. Glasartad komposition enligt patentkravet 1, 
kannetecknad darav, att den innehaller foljan- 
de bestandsdelar i vikt-%, Si0 2 50 %; P 2 0 5 6 %; CaO 16 %; 
Na z O 20 %; K 2 0 5 %; MgO 1 %; A1 2 0 3 2 %, varvid toleransen i 
procenttalet for varje bestandsdel ar + 7 %- 

3. Glasartad komposition enligt patentkravet 1, 
kannetecknad darav, att den vasentligen har 
foljande bestandsdelar i vikt-%; Si0 2 50 %; P 2 0 5 6 %; CaO 
16 %; Na 2 0 15 %; K 2 0 5 %; MgO 1 %; A1 2 0 3 2 %; B 2 0 3 5 %, var- 
vid toleransen i procenttalet for varje bestandsdel ar 
± 7 %. 

4. Glasartad komposition enligt nagot av patentkra- 
ven 1-3, kannetecknad darav, att den aven 
innehaller atminstone spar av kalciumf luorid och/eller 
kalciumf luorfosf at . 

5. Anvandningen av en glasartad komposition enligt 
nagot av patentkraven 1-4 for bildande av benimplantat 
eller delar darav. 

6. Filament, kannetecknade darav, att 
de bildats genom dragning av en glasartad komposition en- 
ligt nagot av patentkraven 1-4. 

7. Filament enligt patentkravet 5, kanne- 
tecknade darav, att deras diameter ligger mellan 
10 och 50 mikron. 
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8. Knippe som bildas av ett flertal filament enligt 
patentkravet 6 eller 7 for implantation i en benskada. 

9. Tyg, speciellt ett nat eller gasvavnad, k a n - 
netecknat darav, att det bildats av filament en- 

5 ligt patentkravet 6 eller 7 for reparation av en bend- 
ef ekt . 

10. Filt eller " f orbandsbomull" , k a n n e - 
t e c k n a d darav, att den bildats av filament enligt 
patentkravet 6 eller 7 for reparation av en bendefekt. 

10 11. Partikelf ormad produkt, kanneteck- 

n a d darav, att den framstallts av filament enligt pa- 
tentkravet 6 eller 7 for implantering i en bendefekt el- 
ler for anvSndning vid f ramstallningen av produkter for 
benimplantat . 

15 12. Partikelf ormad produkt enligt patentkravet 11, 

kannetecknad darav, att den bestar av bitar 
eller sma cylindrar, vilka bildats vid rivning av filamen- 
ten . 

13. Partikelf ormad produkt enligt patentkravet 11, 
20 kannetecknad darav, att den foreligger x form 

av ett pulver som bildats vid malning av filamenten. 

14. Permanent benprotes, vilken bildats av en fast 
kropp av biokombinerbart material, kanneteck- 
nad darav, att ytan av kroppen ar atminstone partiellt 

25 belagd med ett skikt, vilket astadkommits genom anbringan- 
de av en partikelf ormad produkt enligt nagot av patentkra- 
ven 11-13. 

15. Protes enligt patentkravet 14, kanne- 
tecknad darav, att belaggningsskiktet bildats genom 

30 anbringande av den. partikelf ormade produkten genom "plas- 
ma sprut " -teknik . 

16. Forfarande for f ramstallning av filament ur en 
bioaktiv, glasartad komposition for benimplantation genom 
dragande av den smalta komposi tionen genom ett munstycke 

35 fran ett fusionsbad, kannetecknat darav, att 


17 


man anvander en glasartad komposition enligt nagot av pa 
tentkraven 1 - 3 . 

17. Forfarande enligt patentkravet 16, k a n n e 
t e c k n a t: darav, att en degel av vasentligen ren pla 
5 tina ut:nyt:t:jas for hallande av f usionsbadet . 


